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Antecedente:  El  desarrollo  y  la  validación  de  los  cuestionarios  para  evaluar  calidad  de  vida
(QoL) se  han  transformado  en  un  área  importante  de  la  investigación.  Sin  embargo,  la  literatura
revela una  proliferación  de  instrumentos  de  medición  no  validados  en  el  escenario  de  la  salud,
los cuales,  no  contribuyen  al  perfeccionamiento  del  conocimiento  cientíﬁco.
Objetivo:  Presentar  mediante  el  análisis  de  los  cuestionarios  validados  disponibles,  una  lista  de
veriﬁcación  sobre  los  aspectos  prácticos  de  cómo  llevar  a  cabo  la  adaptación  transcultural
de los  cuestionarios  de  calidad  de  vida  (genéricos,  o  especíﬁcos  de  una  enfermedad)  para  que  no
sea olvidado  ningún  paso  en  el  proceso  de  evaluación,  evitándose  de  esta  manera,  validaciones
insuﬁcientes  o  incompletas.
Metodología:  Hemos  consultado  los  libros  de  texto  básicos,  la  base  de  datos  de  Pubmed,  usando
las siguientes  palabras  claves:  calidad  de  vida,  cuestionarios  y  gastroenterología,  con  límites  en
«estudios de  validación»,  tanto  en  inglés,  como  en  espan˜ol  y  portugués,  sin  límite  de  tiempo,
con el  objetivo  de  analizar  la  traducción  y  validación  de  los  cuestionarios  disponibles  en  Mapi
Research  y  en  el  sitio  PROQOLID.
Resultados:  Se  presenta  una  lista  de  veriﬁcación,  para  ayudar  en  la  planiﬁcación  y  ejecución  de
la adaptación  transcultural  de  los  cuestionarios  de  calidad  de  vida,  acompan˜ado  de  un  glosario
de términos  clave  en  esta  área  del  conocimiento.  Se  utilizó  el  acrónimo  DETAC  que  son  5  pasos,
cada uno  en  referencia  a  una  fase  del  procedimiento  a  seguir.
Conclusiones:  Este  artículo  brinda  información  acerca  de  cómo  debe  realizarse  la  adaptación
cultural  de  cuestionarios  sobre  calidad  de  vida  y  cómo  minimizar  errores  comunes.
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Practical  aspects  for  minimizing  errors  in  the  cross-cultural  adaptation  and  validation
of  quality  of  life  questionnaires
Abstract
Background:  The  development  and  validation  of  questionnaires  for  evaluating  quality  of  life
(QoL) has  become  an  important  area  of  research.  However,  there  is  a  proliferation  of  non-
validated measuring  instruments  in  the  health  setting  that  do  not  contribute  to  advances  in
scientiﬁc knowledge.
Aims:  To  present,  through  the  analysis  of  available  validated  questionnaires,  a  checklist  of
the practical  aspects  of  how  to  carry  out  the  cross-cultural  adaptation  of  QoL  questionnaires
(generic, or  disease-speciﬁc)  so  that  no  step  is  overlooked  in  the  evaluation  process,  and  thus
help prevent  the  elaboration  of  insufﬁcient  or  incomplete  validations.
Methods:  We  have  consulted  basic  textbooks  and  Pubmed  databases  using  the  following  key-
words quality  of  life,  questionnaires,  and  gastroenterology,  conﬁned  to  «validation  studies» in
English, Spanish,  and  Portuguese,  and  with  no  time  limit,  for  the  purpose  of  analyzing  the  trans-
lation and  validation  of  the  questionnaires  available  through  the  Mapi  Institute  and  PROQOLID
websites.
Results:  A  checklist  is  presented  to  aid  in  the  planning  and  carrying  out  of  the  cross-cultural
adaptation  of  QoL  questionnaires,  in  conjunction  with  a  glossary  of  key  terms  in  the  area  of
knowledge.  The  acronym  DSTAC  was  used,  which  refers  to  each  of  the  5  stages  involved  in  the
recommended  procedure.  In  addition,  we  provide  a  table  of  the  QoL  instruments  that  have
been validated  into  Spanish.
Conclusions:  This  article  provides  information  on  how  to  adapt  QoL  questionnaires  from  a  cross-
cultural perspective,  as  well  as  to  minimize  common  errors.



















































a  investigación  transcultural  se  ha  realizado  durante  an˜os
n  las  ciencias  sociales  y  su  importancia  ha  sido  recono-
ida  en  las  ciencias  de  la  salud,  especialmente  con  el  des-
rrollo  del  concepto  de  calidad  de  vida  en  relación  con  la
alud  (HRQOL)1.
Se  observa  que,  en  ensayos  clínicos  de  fase  iii  para  el
esarrollo  de  nuevos  fármacos,  se  han  incorporado  casi  sis-
emáticamente  medidas  de  calidad  de  vida  como  uno  de  los
bjetivos  a  ser  evaluados,  para  que  se  considere  a  dichos
ármacos,  adecuados  para  la  aplicación  clínica  a  las  cua-
es  se  proponen.  El  concepto  de  an˜os  de  vida  ajustados  por
a  calidad  de  vida  (quality  adjusted  life  years  o  QALY)  es
n  concepto  relativamente  nuevo  utilizado  para  evaluar  los
studios  de  coste-beneﬁcio  para  el  desarrollo  de  estrate-
ias  en  el  área  de  salud.  Por  otra  parte,  se  observa  muy  a
enudo  que  estos  ensayos  clínicos  utilizan  instrumentos  de
edición  de  calidad  de  vida  no  validados,  lo  que  limita  la
nterpretación  de  los  datos  recogidos  en  estos  ensayos2.
Los  médicos  e  investigadores  que  no  tienen  instrumentos
decuados  para  medir  calidad  de  vida  en  su  idioma  tienen
 opciones:  desarrollar  un  nuevo  instrumento  o  modiﬁcar  un
nstrumento  previamente  validado  en  otro  idioma,  conocido
omo  proceso  de  adaptación  transcultural2,3.
Hay  una  proliferación  de  instrumentos  que  no  son  váli-
os  y/o  ﬁables  en  el  escenario  de  la  salud,  y  que,  por
o  tanto,  no  contribuyen  al  perfeccionamiento  del  conoci-
iento  cientíﬁco3.
Ante  esta  realidad,  este  artículo  tiene  por  objeto  revi-




ce  adaptación  transcultural  de  los  cuestionarios  de  cali-
ad  de  vida,  tanto  genéricos  como  HRQOL,  desarrollando
na  lista  de  veriﬁcación  que  trate  de  evitar  que  algún  paso
e  este  proceso  sea  pasado  por  alto,  eludiéndose  de  esta
anera  validaciones  insuﬁcientes  o  incompletas  de  estas
erramientas.  También  se  presenta  un  glosario  de  términos
tilizados  en  este  escenario,  que  tiene  como  objetivo  faci-
itar  la  comprensión  de  la  terminología  empleada  en  esta
rea  del  conocimiento.
etodología
emos  consultado  los  libros  de  texto  básicos  y  la  base  de
atos  de  Pubmed,  usando  las  siguientes  palabras  clave:
alidad  de  vida,  cuestionarios  y  gastroenterología,  con  lími-
es  en  «estudios  de  validación»,  tanto  en  inglés  como  en
span˜ol  y  portugués,  sin  límite  de  tiempo,  con  el  objetivo
e  encontrar  y  analizar  cuestionarios  validados,  genéricos  o
specíﬁcos,  de  una  enfermedad,  en  gastroenterología.
Los  artículos  resultantes  de  las  búsquedas  fueron  selec-
ionados  de  acuerdo  con  el  objetivo  del  estudio  y  analizados
n  cuanto  a  la  metodología  utilizada  para  la  traducción  y
alidación  transcultural  de  los  mismos.  Además,  los  cues-
ionarios  se  analizaron  en  los  sitios  disponibles  PROQOLID
 Mapi  Research.  A  través  del  análisis  de  las  traduccio-
es  y  las  validaciones,  se  identiﬁcaron  fallos  cometidos
omúnmente,  que  impiden  el  uso  de  estos  cuestiona-
ios  en  ensayos  clínicos,  necesarios  principalmente  en  el
eguimiento  y  la  evaluación  de  pacientes  con  trastornos  fun-

















































lCómo  minimizar  errores  al  realizar  la  adaptación  de  cuestio
de  comprobación  (check  list)  se  consideraron  las  directrices
del  instituto  de  investigación  Mapi.
Proceso inicial de selección del cuestionario
y disen˜o del  estudio
La  evaluación  de  la  calidad  de  vida  se  puede  hacer  a  través
de  2  enfoques  básicos:  por  medio  de  cuestionarios  gené-
ricos  o  por  medio  de  cuestionarios  especíﬁcos  para  una
enfermedad4-6.  Cuando  el  objetivo  del  estudio  es  evaluar  la
calidad  de  vida  en  general,  se  puede  optar  por  un  cuestio-
nario  genérico.  Si  el  objetivo  de  este  estudio  es  solo  evaluar
la  frecuencia,  la  intensidad  y  la  duración  de  los  síntomas  de
una  enfermedad  determinada,  se  debe  optar  por  un  cuestio-
nario  unidimensional  especíﬁco  de  la  enfermedad7. En  caso
de  que  el  objetivo  sea  el  de  evaluar  la  HRQOL,  lo  más
correcto  es  elegir  un  cuestionario  multidimensional  espe-
cíﬁco  de  la  enfermedad, que  examinará  otras  dimensiones
más  allá  de  los  síntomas  físicos,  como  el  impacto  en  las  acti-
vidades  sociales,  emocionales  y/u  otras  actividades  diarias.
La  selección  de  la  escala  debe  ser  determinada  por  su
contenido  y  por  el  contexto  de  su  uso,  ya  que  no  existen
herramientas  únicas  para  la  evaluación;  se  debe  buscar,
por  lo  tanto,  aquellas  que  mejor  se  adapten  al  objetivo
deseado,  ya  que  cada  instrumento  tiene  sus  ventajas  y
sus  desventajas7.  El  cuestionario  que  se  traducirá  y  vali-
dará  a  otro  idioma  debe  ser  de  aplicación  práctica  y tener
la  capacidad  de  generalización,  para  poder  ser  aplicado
posteriormente  a  diferentes  poblaciones,  sin  perder  sus
características  básicas8.
Proceso de traducción
El  primer  paso  de  un  proceso  formal  de  traducción  implica
que  2  o  más  traductores  trabajen  por  separado  o  en  conjunto
para  producir  una  versión  consensuada  del  cuestionario.
Otro  abordaje  es  el  método  de  retrotraducción  o  traduc-
ción  inversa,  que  igualmente  debe  ser  consensuado,  por  lo
menos,  por  2  personas  competentes  en  el  lenguaje  de  origen
del  proceso1,2,7.
Las  recomendaciones  para  la  traducción  de  los  cuestio-
narios  del  Mapi  Research  Institute9 y  de  Guillemin  et  al.2 han
sido  ampliamente  utilizadas  en  estudios  de  validación8,10-14
y  constan  de  pasos  similares  a  los  recomendados  por  varios
autores1,7,15.
El  proceso  de  traducción  y  traducción  inversa  (retro-
traducción),  así  como  la  labor  de  un  comité  de  revisión,
debe  tener  un  enfoque  principal  en  la  evaluación  de  la
equivalencia  semántica7,16.  Pero  existen  otros  aspectos
de  equivalencia  que  deben  ser  evaluados,  como  la  equiva-
lencia  idiomática  y  la  equivalencia  experimental  o  cultural,
que  involucra  modismos,  frases  hechas  o  palabras  pecu-
liares  de  determinadas  culturas2,15,16.  Algunos  traductores
no  conocen  los  requisitos  rigurosos  para  las  traducciones
involucradas  en  investigaciones  transculturales,  perdiendo
consecuentemente  tiempo  con  traducciones  literales  sin
prestar  suﬁciente  atención  a  los  matices  culturales1.La  necesidad  de  un  ajuste  de  los  instrumentos  de  medi-
ción  no  se  limita  a  situaciones  de  diferentes  países  y/o
idiomas,  también  requieren  atención  ajustes  locales  y  regio-




on  las  características  culturales  de  la  población  en  la
ual  la  versión  será  utilizada.  La  decisión  sobre  la  elección
e  la  terminología  debe  considerar  cuánto  se  gana  con  la
proximación  cultural  y  cuánto  se  pierde  en  términos  de
eneralización  y  posibilidad  de  comparación.  Cambios  lin-
üísticos  se  producen  en  la  misma  población  en  la  medida
ue  el  tiempo  pasa  y,  consecuentemente,  ajustes  tempora-
es  se  tornan  a  veces  necesarios16.
Es  conveniente  usar  palabras  aplicables  a  una  mayor
mplitud  de  áreas  geográﬁcas  y  regiones  culturales  ya  que
e  ha  visto  que  raramente  un  instrumento  será  solamente
tilizado  en  el  país  o región  cultural  en  el  que  fue  creado  o
daptado  para  su  uso7.
plicación del cuestionario: aspectos prácticos
mportantes  problemas  metodológicos  están  relacionados
on  la  decisión  sobre  cuándo  es  necesario  un  grupo  control
ano.  Una  alternativa  es  utilizar  donantes  de  sangre  para
ste  propósito  porque  se  consideran  naturalmente  volunta-
ios  sanos.  Aunque  no  representan  el  grupo  control  ideal,
etodológicamente  es  lo  mejor  que  se  ha  utilizado  como
ontrol  en  varios  estudios11,17,18.  Los  donantes  de  sangre
ienen  una  relación  de  ﬁdelidad  con  sus  centros  y  son  con-
iderados  saludables,  además,  tienden  a tener  un  perﬁl
olidario  al  prójimo19.
Las  personas  siempre  deben  responder  a  los  cuestionarios
ntes  de  la  consulta  o  tratamiento,  para  que  se  evite  un
esgo  de  medición,  excepto  cuando  se  analiza  la  respuesta
 la  intervención, que  es  la  prueba  que  evalúa  la  sensibilidad
el  instrumento  para  detectar  la  variación  de  los  síntomas
e  los  individuos.
Se  deberá  tener  cuidado  con  la  información  de  los
xámenes  clínicos,  diagnósticos,  resultados  de  pruebas  o
ictámenes  médicos,  para  que  no  inﬂuyan  en  las  respuestas
e  los  cuestionarios.
alidación lingüística de los cuestionarios:
spectos  prácticos
l  proceso  de  validación  de  un  cuestionario  también
ebe  seguir  etapas  bien  deﬁnidas  para  que  su  utili-
ad  sea  comprobada  y  segura  para  la  aplicación  en
nvestigación  clínica,  lo  que  se  produce  a  través  de  la
edición  de  las  propiedades  de  medición  clínica,  llamadas
propiedades  psicométricas»20,21.  Diferentes  requisitos  psi-
ométricos  deben  ser  abordados  en  el  proceso  de  validación
ingüística,  tales  como:  ﬁabilidad,  validez  y  respuesta  a  la
ntervención.
La  ﬁabilidad  puede  ser  evaluada  por  la  consistencia
nterna,  la  reproducibilidad  y  la  validez  discriminante.  La
alidez  puede  ser  evaluada  por  el  valor  del  contenido,  del
riterio  y  del  constructo20,21. La  respuesta  a  la  interven-
ión  se  considera  como  una  propiedad  separada  y distinta  de
as  propiedades  psicométricas  de  validez  y  conﬁabilidad  en
os  cuestionarios  de  calidad  de  vida,  por  evaluar  cuestiones
elacionadas  con  su  sensibilidad4,22.
La  mayoría  de  los  investigadores  evalúa  y/o  publica  los
esultados  de  la  respuesta  a  la  intervención  por  separado  o







































































nálisis estadístico y presentación
e  resultados: aspectos prácticos
ara  promover  el  análisis  estadístico,  deberá  tabularse  la
untuación  de  cada  apartado  (punto)  de  los  cuestionarios  y
o  el  resultado  de  la  suma  de  los  dominios  o  la  puntuación
otal.
El  puntaje  de  dimensiones  agregadas  derivadas  de  los
untos  individuales  debe  ser  expresado  de  manera  sencilla,
or  ejemplo,  como  porcentaje  en  relación  con  la  puntuación
áxima  de  los  resultados.  Esta  forma  permite  la  interpreta-
ión  directa  aun  cuando  el  lector  no  está  familiarizado  con  el
nstrumento.  Cuando  se  utilizan  porcentajes,  en  una  situa-
ión  hipotética,  se  podría  estar  mostrando  que  un  paciente
lcanzó  el  60%  de  posibilidades  del  resultado  ideal  del  pun-
aje  establecido  al  inicio  del  estudio  y  mostrar  variaciones
ositivas  o  negativas  de  sus  puntuaciones  después  de  la
ntervención  que  es  objeto  de  estudio27.
Otra  precaución  que  debe  tenerse  en  cuenta  al  presentar
os  resultados  es  si  las  dimensiones  deben  ser  combinadas
 no  en  una  sola  puntuación.  Resultados  de  dimensiones
specíﬁcas  pueden  reﬂejar  mejor  las  posibles  interaccio-
es  entre  la  intervención  y  las  dimensiones  evaluadas  en
elación  con  el  resultado  bruto  total27.
onsideraciones ﬁnales
l  desarrollo  y  la  validación  de  instrumentos  para  evaluar  la
alidad  de  vida  y  sus  componentes  especíﬁcos  se  han  con-
ertido  en  una  importante  área  de  investigación  médica.
in  embargo,  para  demostrar  sus  propiedades  de  medición,
stos  instrumentos  deben  ser  evaluados  y  reevaluados  en
iferentes  situaciones  y  en  diferentes  centros  de  investiga-
ión,  y  por  muchos  investigadores  en  diversas  poblaciones15.
En  nuestro  análisis,  hemos  encontrado  los  siguientes
roblemas:  cuestionarios  con  objetivos  en  desacuerdo  con
os  temas  y  las  preguntas;  cuestionarios  creados  original-
ente  para  una  determinada  enfermedad,  pero  validados
 utilizados  para  otras,  pudiéndose  incurrir  en  sesgo;  cues-
ionarios  que  evalúan  largos  períodos  previos  de  la  historia
el  paciente,  que  conducen  a  un  sesgo  de  memoria  de  los
ismos;  pruebas  de  reproducibilidad  realizadas  en  perío-
os  cortos,  que  también  pueden  conducir  a  un  sesgo  de
emoria  de  los  pacientes;  cuestionarios  validados  especíﬁ-
os  de  la  enfermedad,  cuando  su  construcción  es  en  realidadA.  Lauffer  et  al
ultidimensional  o  viceversa;  sistemas  de  puntuación  dema-
iado  complejos,  que  diﬁcultan  la  interpretación  y  análisis
stadístico;  cuestionarios  basados  en  criterios  diagnóstico
nticuados;  cuestionarios  disen˜ados  para  sistemas  de  salud
specíﬁcos,  siendo  muy  comunes  los  cuestionarios  cuyos
bjetivos  no  están  incluidos  en  sus  títulos;  traducciones  sin
etrotraducciones  y/o  validaciones  incompletas  (propieda-
es  psicométricas).
Teniendo  en  cuenta  este  escenario,  este  artículo  trató  de
nalizar  información  acerca  de  cómo  debería  realizarse  en
a  práctica  la  adaptación  cultural  de  los  cuestionarios  sobre
alidad  de  vida  y  cómo  disminuir  la  posibilidad  de  errores
omunes  observados  en  este  campo  de  investigación.
Se  propone  una  lista  de  veriﬁcación,  con  el  acrónimo
ETAC,  para  ayudar  en  la  planiﬁcación  y la  ejecución  de
stos  tipos  de  estudios,  acompan˜ado  de  un  glosario  de  tér-
inos  clave  en  esta  área  del  conocimiento.
inanciación




nexo 1. Protocolo DETAC para la adaptación
ranscultural de los cuestionarios de calidad
e vida
ste  protocolo  tiene  el  objetivo  de  ayudar  a  la  planiﬁcación
 la  realización  de  estudios  de  adaptación  transcultural  y
alidación  de  los  cuestionarios  sobre  calidad  de  vida  genéri-
os  o  especíﬁcos  de  las  enfermedades.  Al  ﬁnal  del  protocolo,
igue  un  glosario  con  los  principales  términos  utilizados  en
sta  área  de  investigación.
El  protocolo  se  divide  en  5  pasos;  cada  paso  se  reﬁere  a
na  fase  de  investigación,  como  se  explica  a  continuación:
D-Deﬁnir  los  objetivos,  instrumentos  y  pruebas  del  estu-
io.E-Esquematizar  el  protocolo  de  estudio.
T-Traducir  el  cuestionario.
A-Aplicar  los  cuestionarios.
C-Consolidar,  analizar  y  presentar  los  datos  del  estudio.
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Etapa  D.  Deﬁnir  los  objetivos,  los  instrumentos  y  las  pruebas
Pasos  Problema  Sugerencia/orientación
Paso  1  ¿Qué  tipo  de  cuestionario  se  pretende
validar?
--  Genérico
--  Enfermedad-especíﬁco  unidimensional
--  Enfermedad-especíﬁco  multidimensional
Paso  2  ¿Existe  un  cuestionario  disponible  para
este ﬁn  en  el  idioma  que  desee  para
validarlo?
Véase  el  apartado  A
Buscar  los  cuestionarios  disponibles  en  la  literatura  y  veriﬁcar




Si  usted  encuentra  un  cuestionario  validado  en  la  literatura  en  el  idioma  de  destino,  vaya  al  paso  4.  Si
no lo  encuentra,  vaya  al  paso  3
Paso  3  ¿El  cuestionario  que  se  pretende  adaptar
cumple  con  los  objetivos  del  estudio?
Realice  un  análisis  conceptual  de  los  puntos  y  de  las
dimensiones  del  cuestionario  para  ver  si  cumple  con  los
objetivos  del  estudio  y  de  las  características  de  la  muestra
Paso  4  ¿El  período  evaluado  es  adecuado?  El  período  de  evaluación  no  debe  ser  mayor  a  6  meses  (por  el
sesgo de  memoria)  y  debe  estar  de  acuerdo  con  la  enfermedad
evaluada
Paso  5 ¿Cómo  ha  sido  desarrollado  este
cuestionario?  Véase  el  subpunto  B
Evalúe  si  este  cuestionario  ha  sido  adecuadamente
desarrollado  y  validado
Subpunto
B
Si  el  cuestionario  encontrado  no  ha  sido  correctamente  validado,  es  posible  revalidarlo  (vaya  al  paso  6)
o reiniciar  la  búsqueda  (volver  al  paso  3)
Paso  6  ¿El  presente  cuestionario  tiene  un
derecho  de  autor?
Si  es  así,  contactar  con  los  autores
Paso  7  ¿Cómo  está  hecha  la  puntuación  del
cuestionario?
Infórmese  sobre  la  sintaxis  del  cuestionario
Los  siguientes  pasos  también  están  relacionados  con  el  paso  E  (paso  15)  y  deben  ser  planeados  de  antemano  con  el  estadígrafo
Paso  8  ¿Cuáles  son  las  pruebas  psicométricas
que  se  pretenden  realizar?
Planear  las  pruebas  psicométricas
Se  sugiere  seguir  con  lo  citado  en  los  pasos  9  a  13
Paso  9 ¿Se  tiene  por  objeto  evaluar  la  validez
de contenido?
Hágalo  después  de  obtener  la  versión  traducida,  pero  antes  de
aplicarlo  en  las  muestras,  determinar  previamente  como  serán
resueltas  las  posibles  diferencias  de  opinión  entre  los
evaluadores
Paso  10  ¿Se  tiene  por  objeto  evaluar  la
competencia  criterio  de  validez?
Véase  el  apartado  C
Elija  cuidadosamente  el  cuestionario  que  se  utilizará,  pues
será el  patrón  de  oro  para  la  comparación  de  las  puntuaciones;
atención  a  la  sintaxis  para  interpretarlo  posteriormente  y  a  las
posibles  diﬁcultades  de  correlación  de  las  puntuaciones  de  los
dominios  evaluados  en  relación  con  lo  que  se  está  validando
Subpunto
C
Póngase  en  contacto  con  los  autores  del  cuestionario  objeto  de  estudio  e  infórmese  de  su  sintaxis
(manual de  escores  para  calcular  la  puntuación)
Los  pasos  11  a  14  hablan  acerca  de  las  pruebas  psicométricas  en  lo  que  respecta  a  los  objetivos  del  estudio  de  validación
Paso  11  ¿El  cuestionario  se  destina  a  evaluar  la
validez  discriminante?
Elija  cuidadosamente  la  muestra  para  el  grupo  control,  planee
el cálculo  de  la  muestra  y  realice  el  apareamiento  adecuado
Paso  12  ¿El  cuestionario  se  destina  a  evaluar  la
reproducibilidad?
Tenga  en  cuenta  que  en  el  rango  de  medición  no  haya
cualquier  intervención  diagnóstica  o  terapéutica  en  la  muestraPaso  13  ¿El  cuestionario  tiene  por  objeto  evaluar
la coherencia  interna?
Tenga  en  cuenta  el  cálculo  del  taman˜o  de  la  muestra  para  que
sus resultados  no  se  vean  perjudicados;  es  posible  incluir  una
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Paso  14  ¿El  cuestionario  pretende  valorar  la
respuesta  a  la  intervención?
Es  importante  en  la  validación  de  los  cuestionarios
enfermedad-especíﬁcos,  ya  que  dará  una  mayor  credibilidad  al
estudio.  Hay  que  acomodarlo  a  un  ensayo  clínico  o  desarrollar
un estudio  longitudinal  para  este  ﬁn.  Revisión  del  paso  12
tapa  E.  Esquematizar  el  estudio
Pasos  Problema  Sugerencia/orientación
Paso  15 ¿Cómo  será  el  protocolo  de  estudio? Establezca  en  el  protocolo  del  estudio  lo  siguiente:
-- Selección  y  origen  de  la  población  estudiada
-- Ubicación  de  los  cuestionarios
--  Tenga  en  cuenta  cuántos  cuestionarios  se  utilizarán  (si  están
incluidos  dentro  de  otros  protocolos  de  investigación  en  la
misma población  de  estudio)
--  El  tiempo  disponible  para  la  aplicación  de  los  cuestionarios
Paso  16  Consultar  al  estadígrafo  antes  de  iniciar
el proceso  de  traducción
--  Planiﬁcación:  cálculo  del  taman˜o  de  la  muestra  sobre  la
base de  pruebas  psicométricas  a  realizarse;  análisis  estadístico
sobre la  metodología  de  puntuación  y  acceso  a  la  sintaxis  del  o
de los  cuestionarios  que  será  o  serán  utilizados
--  Evaluación:  del  tipo  de  escala  y  puntuación  del  instrumento
a  sintaxis  está  disponible  para  muchos  instrumentos  y,  en  esos  casos,  debe  utilizarla  para  garantizar  la  coherencia  entre  los
studios
Paso  17  ¿Cuál  es  la  población  de  la  muestra?  Las  muestras  deben  ser  accesibles  y  representativas  de  la
comunidad  en  general
Paso  18  ¿Cuál  es  el  criterio  para  la  inclusión  y  la
exclusión  en  el  grupo  de  casos  y
controles  (si  es  necesario  desde  el  punto
de vista  metodológico)?
--  Criterios  de  inclusión  y  exclusión  deben  ser  bien  planiﬁcados
y bien  deﬁnidos,  para  evitar  la  inclusión  de  personas  que
tienen enfermedades  concurrentes  que  también  afectan  la
calidad  de  vida  (sesgo  de  medición)
-- Realizar  los  apareamientos  apropiados  de  acuerdo  con  las
necesidades  metodológicas
tapa  T.  Traducir  el  cuestionario
Pasos Problema Sugerencia/orientación
Paso  19  ¿Cómo  se  llevará  a  cabo  la  traducción
del cuestionario?
Establecer  una  metodología
i  el  cuestionario  tiene  derechos  de  autor  reservados  a  una  empresa,  la  metodología  probablemente  tendrá  que  ser  propuesta
or ella.  De  lo  contrario,  se  sugiere  que  se  siga  con  la  metodología  descrita  en  el  paso  20
Paso  20  Traducción  Traducir  el  cuestionario  de  la  lengua  original  al  idioma  de
destino  por  dos  traductores  caliﬁcados,  a  través  de  dos  textos
independientes.  Los  traductores  deben  tener  la  lengua  original
del cuestionario  como  lengua  materna,  conocer  el  propósito
del estudio  y  no  deben  ponerse  en  contacto  entre  ellos  en  el
momento  de  la  traducción.  Nota:  los  traductores  deben
conocer  el  propósito  del  estudio  en  la  traducción  pero  no  en  la
retrotraducción
Paso  21  Versión  de  consenso  Análisis  por  los  investigadores  de  las  2  traducciones  para  crear
una versión  de  consenso
Paso  22  Retrotraducción  Retrotraducir  la  versión  consensuada  a  la  lengua  de  origen  por
2 traductores  con  ﬂuidez  en  el  idioma  de  destino  y que  tienen
la lengua  original  como  lengua  materna  a  través  de  2  textos
separados,  sin  mantener  contacto  entre  ellos  en  el  momento
de la  traducción.  Los  traductores  no  deben  conocer  el
propósito  del  estudio
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Paso  23  Control  de  calidad  Análisis  cruzado  y  discusión  de  las  retrotraducciones  con
relación  a  la  versión  original  para  evaluar  la  ﬁabilidad  de  la
traducción
Paso  24  Evaluación  de  la  versión  de  consenso
para  elaborar  el  texto  ﬁnal
Análisis  de  equivalencia  semántica,  idiomática  y  cultural  de  la
versión  ﬁnal  del  cuestionario  por  un  comité  multidisciplinario
para  elaborar  el  texto  ﬁnal
Paso  25  Prueba  piloto  en  representantes  de  la
población  en  la  cual  se  validará  la
prueba
Testear  en  al  menos  5  personas  representativas  de  la  muestra
antes  del  inicio  del  estudio  para  evaluar  la  comprensión  de  los
temas,  las  directrices/orientaciones  de  cómo  completar  el
cuestionario/formulario  y  del  formato  del  cuestionario.  Hacer
los ajustes  necesarios
Etapa  A.  Aplicar  los  cuestionarios
Pasos  Problema  Sugerencia/orientación
Paso  26  ¿El  cuestionario,  es  administrado  en  una
entrevista?
En  estos  casos,  el  cuestionario  debe  ser  aplicado  en  el  50%  de
la muestra  por  un  segundo  entrevistador  para  evaluar  la
concordancia  inter  e  intraobservador.  Los  entrevistadores
deben  ser  entrenados  para  su  aplicación
Paso  27  ¿El  cuestionario  es  autoadministrado?
Véase  el  subpunto  D




Atención  especial  a  los  pasos  desde  el  28  hasta  el  30
Paso  28 ¿Los  encuestados  no  comprenden  las
preguntas  del  cuestionario?
En  tales  casos,  el  investigador  no  debe  interferir  en  la
respuesta  del  testeado,  destinatario  del  cuestionario.  El
investigador  debe  leer  la  pregunta  al  encuestado,  en  voz  alta  y
en el  mismo  tono.  Si  la  duda  persiste,  el  investigador  debe
pasar a  la  pregunta  siguiente
Paso  29  Momento  de  entrega  de  los  cuestionarios
por  el  destinatario  al  investigador
Los  cuestionarios  deben  ser  revisados  cuando  se  entregan  al
investigador  y  se  les  pueden  devolver  a  las  personas
destinatarias,  para  responder  o  completar  a  cualquier
pregunta  que  haya  quedado  sin  respuesta
Paso  30  ¿Si  aún  así  el  cuestionario  es  devuelto
incompleto?
Los  cuestionarios  incompletos  deben  ser  excluidos
Etapa  C.  Consolidar  los  datos
Pasos  Problema  Sugerencia/orientación
Paso  31  ¿Cómo  tabular  los  datos  antes  del
análisis  estadístico?
Tabular  los  resultados  de  cada  punto  de  los  cuestionarios  y  no
la suma  de  las  áreas  de  los  dominios  o  la  puntuación  total
Paso  32  Análisis  estadístico  El  profesional  que  analizará  los  datos  debe  presentar  los
resultados  en  forma  accesible,  con  miras  a  facilitar  la
comprensión  por  los  lectores  no  familiarizados  con  este  tipo
de datos
Paso  33  Análisis  estadístico,  si  fue  evaluada  la
respuesta  a  la  intervención
Se  recomienda  que  se  calculen  la  especiﬁcidad  y  la
































































































nexo 2. Glosario de términos comunes
daptación  transcultural:  producción  de  un  instrumento
quivalente  adaptado  a  otra  cultura7.
Calidad  de  vida  (CDV):  parámetro  subjetivo  por  lo  cual
l  interrogatorio  directo  es  una  manera  sencilla  y  apropiada
ara  recopilar  información  acerca  de  cómo  el  paciente  se
iente  y  vive30,  mejorando  la  comprensión  del  impacto  de
a  enfermedad  y  su  tratamiento31;  la  percepción  del  indivi-
uo  de  su  posición  en  la  vida  en  el  contexto  de  la  cultura
 del  sistema  de  valores  en  que  vive  y  en  relación  con  sus
bjetivos,  expectativas,  estándares  y  preocupaciones10,32;
elación  existente  entre  cómo  realmente  se  vive  y  el  patrón
ue  se  tiene  como  deseable,  lo  que  representa  el  parámetro
omparativo  dentro  de  la  propia  comunidad,  entre  los  que
ienten  que  tienen  o  no  calidad  de  vida17.
Calidad  de  vida  relacionada  con  la  salud  (QVRS/HRQOL):
lementos  de  la  calidad  de  vida  directamente  relaciona-
os  con  la  salud  individual.  Examina  cómo  el  individuo
e  siente  y  percibe  las  manifestaciones  de  la  enferme-
ad  en  la  rutina  diaria;  marcador  de  severidad  de  la
nfermedad7,17,33.
Cuestionarios  genéricos:  intentan  medir  los  aspectos
mportantes  de  la  calidad  de  vida,  haciendo  un  análisis  del
erﬁl  de  salud7.
Cuestionarios  de  enfermedad  especíﬁcos:  intentan  medir
RQOL,  centrado  en  los  aspectos  de  la  salud  que  están
entro  del  campo  de  interés.  El  cuestionario  puede  ser  espe-
íﬁco  para  una  enfermedad,  población  o  para  un  problema
 función  relacionado  con  la  salud7.
Cuestionarios  de  enfermedad  especíﬁcos  unidimensiona-
es:  abordan  medidas  de  QVRS  que  evalúan  la  frecuencia,
a  intensidad  y  la  duración  de  los  síntomas  de  una
nfermedad7.
Cuestionarios  de  enfermedad  especíﬁcos  multidimensio-
ales:  abordan  medidas  para  evaluar  a  otros  dominios  más
llá  de  los  síntomas,  tales  como  el  impacto  en  las  actividades
ociales,  emocionales  y  /  o  actividades  diarias  o  cotidianas7.
Consistencia  interna:  medida  utilizada  para  valorar  la
abilidad  mediante  el  examen  de  la  coherencia  entre  los
untos  y  la  homogeneidad  del  instrumento;  es  la  medida
ás  utilizada  para  estimar  la  ﬁabilidad7,28,29.
Constructo:  abstracciones,  construcciones  teóricas  que
ienen  como  objetivo  organizar  y  dar  sentido  a nuestro
edio  ambiente,  tales  como  ansiedad,  dolor,  miedo.  Se
onstruyen  sobre  la  base  de  las  relaciones  entre  las  variables
edidas  que  a  su  vez  son  incalculables  y  que  se  cree  que  son
esponsables  por  la  relación  entre  las  variables  medidas3,7.
Cultura:  valores,  creencias,  normas  y  prácticas  de  un
rupo  particular  de  personas  que  conducen  sus  pensamien-
os,  decisiones  y  acciones  de  una  manera  estandarizada1.
Dimensiones/dominios:  se  toman  como  sinónimos;  signi-
can  la  fragmentación  del  concepto  global  de  la  calidad  de
ida  en  varios  componentes,  que  representan  los  elementos
el  cuestionario,  lo  que  simpliﬁca  su  evaluación;  fraccio-
amiento  del  concepto  global  de  calidad  de  vida  en  varios
omponentes,  que  son  las  dimensiones,  tomando  las  evalua-
iones  más  simples17,27.Equivalencia  conceptual  y  de  puntos:  exploración  de  los
iferentes  puntos  y  áreas  cubiertas  por  el  instrumento  origi-
al  para  determinar  si  son  relevantes  y  pertinentes  al  nuevo
ontexto  cultural  al  que  desea  adaptarlo9,16.
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Equivalencia  cultural:  evaluación  de  la  utilización  de  tér-
inos,  para  sean  coherentes  con  las  experiencias  vividas
or  la  población  a  la  que  se  destina,  dentro  de  su  contexto
ultural2,15,16.
Equivalencia  idiomática:  traducción  de  expresiones  idio-
áticas  y  coloquiales  que  rara  vez  se  puede  traducir  y
n  estos  casos  tienen  que  ser  sustituidas  por  expresiones
quivalentes2,15,16.
Equivalencia  semántica:  evaluación  de  equivalencia  gra-
atical,  de  vocabulario  y  de  las  palabras  del  instrumento
riginal  con  el  adaptado;  implica  la  capacidad  de  transferir
l  signiﬁcado  de  los  conceptos  contenidos  en  el  instrumento
riginal  a la  versión  producida,  proporcionando  un  efecto
imilar  entre  los  encuestados  en  el  escenario  de  las  dos
ulturas  que  participan  en  este  proceso2,7,15,16.
Etnicidad:  se  considera  una  medida  del  patrimonio
ultural1.
Fiabilidad:  signiﬁca  la  conﬁanza  de  que  uno  puede  estar
eguro  que  la  puntuación  representa,  la  puntuación  verda-
era,  lo  cual  es  una  cuestión  de  estabilidad  en  el  tiempo  de
a  repetición  de  los  resultados;  la  capacidad  de  la  prueba
e  ser  repetida  varias  veces  y  que  se  produzca  el  mismo
esultado;  proporciona  información  sobre  la  estabilidad  del
onstructo  o  si  puede  ser  generalizado7.
Instrumentos  de  enfermedad  especíﬁcos:  enfoque  de  la
edición  de  la  calidad  de  vida  relacionada  con  la  salud,
entrándose  en  los  aspectos  del  estado  de  salud  que  son
specíﬁcos  para  el  área  de  interés7.
Instrumentos  genéricos:  evalúan  todos  los  aspectos
mportantes  de  la  calidad  de  vida,  haciendo  un  análisis  del
erﬁl  de  la  salud7.
Instrumentos  multidimensionales:  evalúan  aspectos
ociales,  emocionales,  impacto  de  la  enfermedad  en  la
utina  diaria,  así  como  también  la  severidad,  la  frecuencia
 la  duración  de  los  síntomas  en  un  período  determinado30.
Instrumentos  unidimensionales:  evalúan  la  frecuencia,
a  severidad  y  la  duración  de  los  síntomas  en  un  período
eterminado30.
Investigación  transcultural:  término  frecuentemente
plicado  en  estudios  de  prevalencia  e  incidencia  de  noso-
ogías  diferentes  o  de  variables  psicosociales  en  diferentes
aíses  o  grupos  étnicos  o  sociales1,7.
Psicometría:  se  reﬁere  a  la  disciplina  relativa  a  tests  psi-
ológicos  o mentales  y  a cualquier  análisis  cuantitativo  de
asgos  psicológicos  o  actitudes  de  un  individuo,  así  como  sus
rocesos  mentales31; rama  de  la  estadística  que  estudia  y
ide  fenómenos  psicológicos  a  través  de  tests  que  analizan
a  conﬁabilidad  y  la  validez  del  cuestionario3,20,21.
Raza:  se  reﬁere  al  fenotipo,  como  por  ejemplo  el  color
e  la  piel1.
Reproducibilidad:  también  llamado  test-retest  (prueba-
ontraprueba).  Es  la  prueba  que  busca  demostrar  la
abilidad  de  los  datos  obtenidos  a  través  de  la  aplicación  del
nstrumento  en  diferentes  momentos;  la  obtención  de  datos
imilares  en  evaluaciones  repetidas  (repetición  temporal  de
os  datos);  la  correlación  entre  los  puntajes  obtenidos  por
a  misma  persona  en  ocasiones  diferentes,  por  lo  general
entro  de  un  intervalo  de  15  días,  en  busca  de  resultados
imilares  para  demostrar  la  ﬁabilidad  de  los  datos34.Respuesta  a  la  intervención:  prueba  que  evalúa  la  sen-
ibilidad  del  instrumento  para  detectar  la  variación  de  los
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Retrotraducción:  verter  un  documento,  traducido  del
idioma  original  a  otro,  de  nuevo  al  idioma  original  a  partir
del  documento  fuente1,2,7,36.
Validación:  prueba  que  evalúa  si  el  instrumento  está
midiendo  lo  que  realmente  pretende  medir  y  mantiene  el
valor  mensurativo  cuando  las  hipótesis  sobre  la  relación
entre  la  puntuación  de  la  escala  y  un  criterio  particular  se
conﬁrman7.
Validación  discriminante:  prueba  que  evalúa  la  capaci-
dad  del  instrumento  para  distinguir  entre  grupos  extremos,
como  los  grupos  de  pacientes  y  controles  sanos;  se  evalúa  la
especiﬁcidad;  la  discrepancia  entre  los  resultados  del  cues-
tionario  con  variables  con  las  cuales,  teóricamente,  no  se
deberían  correlacionar37.
Validez  de  contenido:  prueba  en  la  que  está  sometido  el
instrumento  para  el  análisis  de  los  revisores  expertos  en
el  área  de  la  investigación  del  constructo,  externos  al
experimento,  para  evaluar  si  la  traducción  y  el  contenido
del  instrumento  son  representativos  de  la  condición  que
se  pretende  analizar  (equivalencia  semántica  y  validez  de






Validez  de  constructo:  prueba  que  analiza  si  el  ins-
rumento  es  representativo  del  referencial  teórico  del
onstructo  en  evaluación37 mediante  procedimientos  esta-
ísticos  para  apoyar  la  hipótesis  de  la  estructura  de  la  escala
el  cuestionario33.
Validez  de  criterio  (concurrente):  prueba  que  analiza
a  calidad  del  constructo  del  instrumento  que  está  siendo
valuado  en  relación  con  el  patrón  de  oro  (gold  estándar)
stablecido  y  ampliamente  aceptado34.
Validity  of  outcome  measures:  validación  psicométrica
e  una  medida  basada  en  los  síntomas  incorpora  varios
omponentes,  incluyendo  la  validez  de  contenido,  la  vali-
ez  de  constructo,  ﬁabilidad,  capacidad  de  respuesta  y  la
alidez  de  criterio.  La  participación  de  los  pacientes  en
l  desarrollo  de  la  medición  de  los  resultados  informados
or  ellas  es  enfatizado  por  las  directrices  de  la  Food  and
rug  Administration,  y  esto  puede  ser  ayudado  por  sesiones
e  entrevistas  estructuradas,  grupos  focales  y  métodos  de
nvestigación  de  calidad.  La  medida  de  resultado  debe  tener
n  rango  de  medición  efectiva,  permitiendo  que  el  instru-








Tabla  de  cuestionarios  validados  al  espan˜ol
Autor  y  an˜o.  Nombre
y sigla
Características  del  cuestionario  Objetivo  del  cuestionario  Comentarios  sobre  el  instrumento
y validación  original
Validación  al  espan˜ol







Validado  también  para  aplicarse
en encuestas  telefónicas
Recuerda  los  últimos  6  meses
Evalúa  el  impacto  de  los
síntomas  de  dispepsia  en
la vida  de  los  pacientes
Registra:  frecuencia
sintomática,  efecto
sobre  las  actividades
rutinarias,  tiempo  fuera
del  trabajo,  frecuencia
de consultas  médicas,
pedido  de  evaluaciones
clínicas  y  uso  de
medicamentos  de  venta
libre  y  prescrito.
Idioma  original:  escocés
Criado  en  Escocia,  en  organización
de  alto  impacto  medioambiental  del
sistema  de  salud
Los  artículos  son  coherentes  con  los
objetivos  del  cuestionario
Dependiendo  de  la  población,  no
permite  una  adecuada  evaluación  de
los síntomas,  puesto  que  5  de  los
7 artículos  preguntan  sobre  el  uso
de  servicios  de  salud
La  validación  se  realiza  en  pacientes
con  diversos  problemas  gástricos,
tales  como  la  capacidad  de
respuesta,  que  se  realizó  en
pacientes  con  úlcera  duodenal.  La
reproducibilidad  realizada  con  sólo
una  semana  de  intervalo
Cuestiones  referentes  a  los  últimos
6 meses,  que  pueden  causar  un  sesgo
de  memoria
Realizada  por  Monés
et  al.40,  2001
Solamente  comentado  la
comprensibilidad  para  la
adaptación
transcultural,  no  hace
ninguna  referencia  al
método  de  traducción
y retrotraducción.
Consistencia  interna  y
capacidad  de  respuesta
para  su  validación
No  parece  ser  adecuado
para  la  población  que
habla  espan˜ol
Rabeneck41,  2001






Evalúa  3  aspectos:  intensidad  del
dolor,  síntomas  no  dolorosos  y
satisfacción  en  relación  con  la
dispepsia  relacionada  con  la  salud
Evaluar  calidad  de  vida
en la  dispepsia  funcional
Idioma  original:  inglés  (EE:  UU.)
Se evaluaron  la  validez  y  la
capacidad  de  respuesta
El  cuestionario  tiene  un  objetivo  que
no está  contemplado  en  el  título  del
cuestionario
Baja  conﬁabilidad  del  test-retest,
debido  a  un  intervalo  de  prueba  largo
(4 semanas)
Evalúa  la  severidad  de  los  síntomas,
pero  no  evalúa  la  frecuencia
En el  2002  fue  revalidado  ya  que  no
había  sido  plenamente  validado
cuando  se  desarrolló























Desarrollado  a  partir  de  la  revisión  y
acortamiento  del  LDQ  previamente
validado,  que  evalúa  frecuencia  y
severidad  de  los  síntomas,  lo  que
aumenta  la  exactitud  de  la
evaluación
Validar  una  forma  corta
(SF)  del  LDQ  cuestionario
de  dispepsia  y  evaluar  la
capacidad  de  respuesta
Idioma  original:  inglés  (Reino  Unido)
Se  evaluaron  la  aceptación,  la
comprensión,  la  validez,  la
conﬁabilidad,  la  consistencia  interna.
Realizada  la  evaluación  de  la  validez,
la ﬁabilidad  y  la  capacidad  de
respuesta,  test-retest  con  un
intervalo  de  a  penas  2  días
No  es  multidimensional.  Aunque  se
considera  enfermedad  especíﬁco
para  la  dispepsia  funcional,  los
síntomas  que  se  evaluaron  fueron
ardor  retroesternal,  dolor  o  molestia
en la  parte  superior  del  abdomen,
regurgitación  y  náuseas
El  hecho  de  ser  completado  por
investigador  puede  ser  un  punto
negativo
Validado  por  Mapi
Research  Institutea







Completado  por  investigadores
Desarrollar  cuestionario
en espan˜ol  para  evaluar
los  signos  y  los  síntomas
de la  dispepsia
Idioma  original:  espan˜ol
Pruebas  de  validez  y  conﬁabilidad
satisfactorias  y  bien  conducidas
Especíﬁco  para  dispepsia  funcional,
multidimensional
Criterios  diagnósticos  basados
en criterios  de  Roma  antiguos,
considerando  el  an˜o  de  su  publicación
El  hecho  de  ser  completado  por  un
investigador  puede  ser  un  punto
negativo









Autor  y  an˜o.  Nombre
y sigla
Características  del  cuestionario  Objetivo  del  cuestionario  Comentarios  sobre  el  instrumento
y validación  original
Validación  al  espan˜ol





Registra  en  las  últimas  4  semanas,
37 artículos  o  ítems  organizados  en
siete  dimensiones  (vida  cotidiana,
disconfort,  bienestar,  aspectos
físicos,  ansiedad,  suen˜o,
alimentación)  con  la  escala  de  Likert
de  5  puntos
Evalúa  calidad  de  vida
en pacientes  con  reﬂujo
Idioma  original:  francés  de  Francia
Validación  bien  conducida
(aceptabilidad  del  instrumento,
validez  y  conﬁabilidad)
Fue  creada  en  el  2005  por  Amouretti
et  al.  una  versión  corta  RQSF  (Reﬂux
qual  short-form)  con  8  artículos,
adecuadamente  validados  para  uso
diario  en  la  práctica  clínica
Las  cuestiones  del  formato  corto  son
orientadas  hacia  la  calidad  de  vida  en
general,  no  dirigidas  especíﬁcamente
para  GERD,  pudiendo  ser  aplicado  a
otros disturbios  del  TGI  superior
Validado  por  Mapi
Research  Institutea
Versión  corta
(short-form)  aún  no












Registra  la  semana  previa,
25  artículos  o  ítem,  combinados  en
5 dimensiones  (estrés  emocional,
trastornos  del  suen˜o,  vitalidad,
problemas  con  la  comida  y  bebida,
funcionamiento  físico  y  social)  Escala
de  Likert  graduada  en  7  puntos
(valores  bajos  indican  un  impacto
mayor  en  el  desempen˜o  diario)
Evaluar  enfermedades
del aparato  digestivo.
Condiciones  patológicas,
signos  y  síntomas
Idioma  original:  inglés
Inicialmente  solo  existía  QOLRAD
para  evaluar  dispepsia  y  reﬂujo,  pero
las preguntas  estaban
mayoritariamente  dirigidas  a  reﬂujo
gastroesofágico.  Recientemente
fueron  creados  QOLRAD  para  pirosis  y
dispepsia  y  para  dispepsia  y  AINES,
pero  los  métodos  de  validación
psicométrica  fueron  cuestionados  en
algunos  artículos  de  revisión
Traducido  y  validado
apropiadamente  por  el
autor  en  un  estudio  de
6  países,  pero  no  usando
referencia  de
metodología  de  Mapi
Research  Institute









Registra  las  pasadas  2  semanas,
20  artículos  o  ítems
Medir  la  gravedad  de  los




dispepsia  y  gastroparesia
Idioma  original:  inglés  (EE.  UU.)
Validación  bien  realizada  y  el
constructo  parece  apoyar  la
evaluación  de  sujetos  con  reﬂujo,
dispepsia  y  gastroparesia
Cuestionario  unidimensional  para
evaluar  3  trastornos
gastrointestinales.  No  siendo
especíﬁco  para  un  trastorno  en
particular
Evalúa  la  severidad  y  no  evalúa  la
frecuencia,  lo  que  disminuye  la
precisión  del  instrumento
















De  la  Loge  et  al.49,  2004








Registra  las  pasadas  2  semanas,
combinando  30  artículos  o  ítems  en
5 dimensiones  (actividades  diarias,
vestuario,  dieta  y  hábitos
alimentarios,  las  relaciones,  el  estrés
y el  bienestar  psicológico)
con  la  escala  de  Likert  graduada
en  5  puntos  (valores  bajos  indican  un
impacto  más  severo  en  el
funcionamiento  diario)
Medir  la  calidad  de  vida
y los  síntomas  especíﬁcos
para:  dispepsia,  reﬂujo
gastroesofágico,
y gastroparesia
Idioma  original:  inglés  (EE.  UU.)
Validación  multicéntrica  adecuada
A pesar  de  evaluar  conjuntamente
reﬂujo  y  gastroparesia,  aborda
positivamente  la  dispepsia  funcional
dentro  del  espectro  de  los  trastornos
funcionales  digestivos  superiores
Validado  por  Mapi
Research  Institutea









Registra  las  pasadas  2  semanas,
42  o  25  artículos  o  ítems
(dependiendo
de  la  versión)
NDI-SF  (forma  corta):  10  artículos
o ítems  con  5  dominios  (tensión,




Medir  el  deterioro  de  la
capacidad  de  un  sujeto
para  participar  y
disfrutar  de  los  aspectos
relevantes  de  su  vida
Evaluar  la  frecuencia
y  la  intensidad  e
incomodidad  o  malestar
de  15  síntomas  del  tracto
gastrointestinal  superior
Idioma  original:  inglés  (Australia)
Los 42  artículos  o  ítems  de  los
componentes  de  calidad  de  vida  han
experimentado  un  desarrollo  extenso
demostrando  buenas  propiedades
psicométricas
Ha  sido  establecida  la  conﬁabilidad,
la validez  discriminativa  y  la
capacidad  de  respuesta  de  la  lista
de síntomas.  El  registro  NDI  de
42 artículos  es  demasiado  largo
La  validez  de  la  lista  de  síntomas  no
ha sido  evaluada  en  comparación  con
otros  instrumentos
La  forma  corta  no  tiene  un
componente  de  síntomas
Los  artículos  o  ítems  de  síntomas  y
calidad  de  vida  están  separados








Autor  y  an˜o.  Nombre
y sigla
Características  del  cuestionario  Objetivo  del  cuestionario  Comentarios  sobre  el  instrumento
y validación  original
Validación  al  espan˜ol
Chassany  et  al.52,  1999








Registra  los  14  días  pasados,
43  artículos  o  ítems  divididos  en
8 dominios  (actividades  diarias,
ansiedad,  dieta,  suen˜o,  disconfort,
afrontamiento  y  control  de  la
enfermedad,  estrés)
Medir  especíﬁcamente  el
impacto  físico  y  psíquico
e impactos  perpetuos  en
la dispepsia  y  el  SII
Idioma  original:  francés  (Francia)
Validación  bien  realizada  (validez,
ﬁabilidad,  reproducibilidad,
aceptabilidad,  capacidad  de
respuesta).  Adecuadamente
traducido  al  inglés  y  alemán,
utilizando  método  de  traducción
y retrotraducción
Evalúa  solamente  calidad  de  vida,  sin
valorar  la  frecuencia  o  la  severidad
de  los  síntomas
Los  cuestionarios  largos  cansan
al  paciente,  que  puede  responder
rápidamente  para  terminarlo
con  rapidez
Validado  por  Mapi
Research  Institutea







Autoadministrado  o  por  entrevistador
Registra  el  día  de  la  entrevista,
34  artículos  o  ítems  organizados  en
8 dimensiones  (euforia,  interferencia
con  las  actividades,  imagen  corporal,
preocupación  por  la  salud,  conducta
evitativa  alimentaria,  reacción
social,  relaciones  sexuales)
Evaluar  el  impacto  del
SII y  su  tratamiento
Idioma  original:  inglés  (EE.  UU.)
Validación  bien  realizada
Preguntas  dirigidas  a  calidad  de  vida
en  el  SII
Evalúa  solamente  calidad  de  vida,
sin  tener  en  cuenta  los  síntomas
especíﬁcos  del  SII
Schmulson  et  al.54,  2007.
De  acuerdo  con  el
resumen,  la  validación
lingüística  seguida  de  las
directrices  estándar  para
el  lenguaje  espan˜ol  de
México  y  la  validación
psicométrica,  solamente
evalúan  la  validez
Validado  por  Mapi
Research  Institute







Registra  las  pasadas  2  semanas
El GCSI  es  un  subgrupo  de  elementos
o  ítems  provenientes  de  un
instrumento  más  largo  PAGY-SYM
9 artículos  o  ítems
Evalúa  la  severidad  de
los  síntomas  reportados
por  los  pacientes  con
gastroparesia
involucrados  en  ensayos
clínicos
Idioma  original:  inglés  (EE.  UU.)
Rápida  aplicación
Evalúa  la  gravedad  de  los  síntomas,
sin  evaluar  la  frecuencia

























Administrado  por  un  entrevistador
Registra  el  último  mes  o  la  última
semana,  15  artículos  o  ítems
combinados  en  5  grupos  de  síntomas
que  describen  reﬂujo,  dolor
abdominal,  indigestión,  diarrea
y  constipación
Escala  tipo  Likert  graduada  en
7 puntos  (1  representa  ausencia  de
síntomas  molestos  y  7  representa
síntomas  muy  molestos)
Para  medir  una  amplia




tumores,  úlcera  péptica,
SII,  cáncer  gástrico).  No
incluye  los  tumores
colorrectales,  de
intestino  delgado  y
hepatobiliares
A veces  se  confunde
como  un  instrumento
multidimensional
Idioma  original:  sueco  (Suecia)
De aplicación  fácil  y  práctica
Evalúa  la  frecuencia,  la  intensidad,  y  la
duración  de  los  síntomas  y  su  impacto  en  la
vida  diaria
Fueron  realizadas  la  validez  y  la  capacidad  de
respuesta  en  forma  razonable  pero  la
conﬁabilidad  fue  pobre
Debido  a  que  evalúa  diversos  trastornos,  no  lo
hace adecuadamente  cada  uno  de  ellos,  como
por ejemplo  en  el  reﬂujo,  que  es  contemplado
con  apenas  2  preguntas  bien  dirigidas
La administración  realizada  por  un
entrevistador  puede  ser  un  punto  negativo
Kulich  et  al.46,  2005
Validado  en  pacientes
con  pirosis.  No  se
menciona  en  el  resumen




validez,  test-retest  con
intervalo  de  una  semana.
Resultados  aceptables
No  se  describieron  otras
pruebas  de  validación
Cook et  al.57,  1999
QoL-PEI





Evalúa  dispepsia  en
relación  con  la  calidad
de  vida
El  cuestionario  es  esencialmente
unidimensional
Fue  adaptado  y  validado  como
multidimensional,  lo  que  no  parece  apropiado
Ruiz  et  al.58,  2001
El proceso  de  adaptación

















Registra  los  últimos  10  días
9 preguntas  con  opciones  de
respuesta  categóricas  en  función  de
un score  de  severidad  de  0-100
puntos,  sumando  un  máximo
de  500  puntos
Evalúa  la  severidad
del  SII
Idioma  original:  inglés  (Reino  Unido)
Fue validado  para  severidad,  reproducibilidad
y capacidad  de  respuesta;  los  temas  relevantes
y de  acuerdo  con  el  propósito  del  cuestionario
La reproducibilidad  se  realizó  en  un  intervalo
de  6-24  h
No fueron  evaluadas  las  propiedades
psicométricas  de  validez
Pruebas  en  pequen˜o  número  de  pacientes
Evalúa  la  severidad  sin  evaluar  la  frecuencia
de los  síntomas,  lo  que  disminuye  la  precisión
del  instrumento
Almansa  et  al.60,  2011
La traducción  al  espan˜ol
fue  aparentemente  bien
realizada.  En  cuanto  a  la
validación,  siguieron  el
mismo  formato  que  para







Autor  y  an˜o.  Nombre
y sigla
Características  del  cuestionario  Objetivo  del  cuestionario  Comentarios  sobre  el  instrumento
y validación  original
Validación  al  espan˜ol







Escala  ordinal  0-4  (frecuencia  en  el
tiempo:  nunca-siempre).
6  preguntas
Evaluar  los  síntomas  y  la
calidad  de  vida  de  los
pacientes  con
enfermedad  por  reﬂujo
Idioma  original:  inglés  (Canadá)
Cuestionario  bien  disen˜ado,  validación  bien
planiﬁcada,  con  consistencia  interna,
reproducibilidad  los  días  séptimo  y  28.◦,
después  de  la  evaluación  inicial,  validez
divergente  y  convergente  y  capacidad  de
respuesta
Escala  con  un  sistema  de  puntuación
simple,  pero  que  puede  ser  fácilmente
manipulada  por  el  paciente
Ruiz  Díaz  et  al.62,  2009
Traducción  y  adaptación
bien  realizadas,  así  como
la validación







Registros  en  las  últimas  4  semanas
Las  opciones  de  respuesta  fueron
evaluadas  con  escalas  tipo  Likert,  con
puntuaciones  que  van  de  0  a  5  para  la
frecuencia  (de  no  presente  a  diario)  y
la gravedad  (de  no  presente  a  grave)
12 artículos  o  ítems
Evaluar  la  frecuencia  y
la intensidad  de  la
pirosis,  la  regurgitación
y  las  quejas  de  dispepsia
(4  artículos  o  ítems  cada
uno)  y  para  facilitar  el
diagnóstico  de  la
enfermedad  por  reﬂujo
en  la  atención  primaria
Idioma  original:  inglés
Fue  creado  en  el  2001  por  Shaw  et  al.  como
cuestionario  diagnóstico  y  validado  también
para  síntomas  dispépticos.  Desde  2008  ha
sido validado  para  evaluar  la  frecuencia  y  la
severidad  de  los  síntomas  (lo  que  aumentó
la precisión  del  instrumento)
Un  cuestionario  creado  con  un  objetivo
determinado  (diagnóstico)  pasa  a  ser
validado  con  otro  (frecuencia  y  severidad)
Es considerado  óptimo  para  evaluar  reﬂujo
GERD,  pero  no  evalúa  dispepsia,  cuya
subescala  no  fue  adecuadamente  validada
Nuevo  et  al.63,  2009
Evaluó  la  viabilidad,  la
ﬁabilidad,  la  validez  y  la
sensibilidad  de  los
cambios  en  un  estudio
multicéntrico
Reproducible  en  buenas
muestras  de  pacientes
con  enfermedad  por
reﬂujo,  durante  16  días
Eypach et  al.64 1995
Gastrointestinal





Registra  2  semanas
36  artículos  o  ítems  organizados  en
5 dimensiones  (síntomas,  aspectos
físicos,  psicológicos,  sociales  y  ítems
especíﬁcos  de  enfermedad)
Escala  de  Likert  de  5  puntos  (alto
score  representa  mejor  calidad
de  vida  QOL)
Evaluar  la  calidad  de
vida,  especíﬁcamente
para  pacientes  con
enfermedad
gastrointestinal
Fue  creado  para
distinguir  entre  sujetos
sanos  y  pacientes  con
enfermedades
gastrointestinales,  pero
no  puede  identiﬁcar  cuál
es  el  trastorno
Idiomas  originales:  inglés  y  alemán
Se realizaron  las  pruebas  de  ﬁabilidad,
validez,  reproductibilidad  y  capacidad  de
respuesta
Más de  la  mitad  de  las  preguntas  están
relacionadas  con  la  frecuencia  de  los
síntomas  y  no  con  la  calidad  de  vida
No  se  menciona  cómo  fue  hecha  la
adaptación  transcultural  a  la  segunda
lengua
Quintana  et  al.65,  2001
Se estudiaron  la  validez,
la  ﬁabilidad  y  la
capacidad  de  respuesta
del  GIQLI
No  se  menciona  en  el
resumen  cómo  fue
realizada  la  adaptación
transcultural
a Las traducciones que se enumeran a continuación pueden no haber sufrido un proceso completo de validación lingüística y requerir futuros trabajos para que sean adecuadas para su uso en

























4Cómo  minimizar  errores  al  realizar  la  adaptación  de  cuestio
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